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Jemperli (dostarlimaab)
Ulevaade ravimist Jemperli ja ELis miitigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Jemperli ja milleks seda kasutatakse?

Jemperli on vahiravim, mida kasutatakse endomeetriumivahi (emaka limaskesta vahk) raviks, mis on
kaugelearenenud voi taastekkinud.

Seda kasutatakse koos karboplatiini ja paklitakseeliga (samuti vahiravimid, keemiaravina)
taiskasvanute, keda ei ole varem ravitud ja kelle vahki saab ravida siisteemse raviga (ravi, mis
mdjutab kogu organismi).

Jemperlit tohib kasutada ka ainuravimina taiskasvanutel, kelle vahk on siivenenud vaatamata
plaatinapohist vahiravimit sisaldavale ravile, kui vahirakud on geneetiliste kdrvalekalletega

(nn valepaardumisreparatsiooni defektsus ja suur mikrosatelliitide ebastabiilsus), mis takistavad
rakkudel parandada raku jagunemisel tekkivaid vigu.

Jemperli sisaldab toimeainet dostarlimaabi.

Kuidas Jemperlit kasutatakse?

Ravi Jemperliga peab alustama ja jalgima vahiravis kogenud arst. dAMMR/MSI-H staatuse
kindlaksmaaramisel tuleb kasutada valideeritud katsemeetodit. Jemperli on retseptiravim.

Jemperlit manustatakse 30 minutit kestva veeniinfusioonina. Ainuravimina manustatakse ravimit
esimesed 4 annust iga 3 nadala jarel ja seejarel iga 6 nadala jarel. Ravi tuleb jatkata kuni haiguse
stivenemiseni voi kuni kdrvalnahud muutuvad vastuvdetamatuks.

Kui Jemperlit kasutatakse koos karboplatiini ja paklitakseeliga, manustatakse esimesed 6 annust iga
3 nadala jarel. Seejarel manustatakse ravimit ainuravimina iga 6 nadala jarel kuni 3 aasta jooksul.

Lisateavet Jemperli kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Jemperli toimib?

Jemperli toimeaine dostarlimaab on monoklonaalne antikeha, mis on kavandatud blokeerima PD1-
retseptorit (sihtmark) immuunsisteemi (organismi looduslikud kaitsemehhanismid) teatud rakkude
pinnal. Teatud vahiliigid toodavad valke PD-L1 ja PD-L2, mis seonduvad PD-1-retseptoriga ja lulitavad
valja immuunrakkude aktiivsuse, takistades neid vahirakke rindamast. PD-1-retseptorit blokeerides ei
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lase dostarlimaab vahil nende immuunrakkude aktiivsust valja llulitada, suurendades nii
immuunsisteemi voimet hdvitada vahirakke.

Mis on uuringute pohjal Jemperli kasulikkus?

Jemperlit uuriti 2 uuringus, milles osalesid naised, kellel oli kaugelearenenud voi taastunud
endomeetriumivahk, sealhulgas naised, kelle vahk oli seotud valepaardumisreparatsiooni defektsuse
vOi suure mikrosatelliitide ebastabiilsusega.

Esimeses uuringus osales 108 naist, kelle vdhk oli siivenenud vaatamata plaatinaravimit sisaldanud
ravile. Naisi, kellel jarelkontrollis parast 24 nédalat oli véhk vahenenud v&i ei olnud enam leitav, oli
Jemperlit saanutest 43,5%. Uuringu lisaandmed kinnitasid Jemperli kasulikkust parast keskmiselt
ligikaudu 28 kuu pikkust jarelkontrolli. Selles uuringus ei vorreldud Jemperli ravi muu vahiravimi voi
platseeboga (naiv ravim).

Teises uuringus osales 494 naist, kelle vahk oli kaugelearenenud vo6i taastunud. Neile manustati kas
Jemperlit voi platseebot, mida manustati koos karboplatiini ja paklitakseeli keemiaraviga 6 tsikli
jooksul ja seejarel ainuravimina.

Uuringu Uldpopulatsioonis elasid Jemperlit koos keemiaraviga saanud naised haiguse stivenemiseta
keskmiselt ligikaudu 12 kuud ja lldine elumus oli ligikaudu 45 kuud ning platseebot ja keemiaravi
saanud naised ligikaudu 8 kuud ja uldine elumus oli ligikaudu 28 kuud.

Alariihmas, milles oli 118 naist, kelle vahk oli seotud valepaardumisreparatsiooni defektsuse voi suure
mikrosatelliitide ebastabiilsusega, elasid platseebot ja keemiaravi saanud patsiendid haiguse
stivenemiseta keskmiselt ligikaudu 8 kuud. Jemperlit koos keemiaraviga saanud naistel ei olnud
voimalik hindamise ajal seda kestust arvutada, sest haigus ei siivenenud piisavalt arvul nendest
naistest.

Mis on Jemperli riskid?

Jemperli kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Jemperli kdige sagedamad koérvalnahud kasutamisel ainuravimina (vdivad esineda enam kui

1 patsiendil 10st) on naiteks aneemia (erltrotsiititide ehk vere punaliblede vahesus), kdhulahtisus,
iiveldus, oksendamine, liigesevalu, sigelus, |66ve, palavik, maksaenstimide
(aspartaataminotransferaasi) sisalduse suurenemine ja hipotireoos (kilpnaarmehormoonide vahesus).
Moni kdrvalnaht voib olla raske; kdige raskemad kdrvalndhud olid seotud ravimi mojuga
immuunslsteemile (organismi looduslikud kaitsemehhanismid).

Jemperli kdige sagedamad kdrvalndhud kasutamisel koos karboplatiini ja paklitakseeliga (v8ivad
esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on 166ve, hipotlreoos, palavik, maksaensiuimide
(alaniinaminotransferaas ja aspartaataminotransferaas) sisalduse suurenemine ja nahakuivus. Moni
kdrvalnaht vdib olla raske. Kdige raskem kdrvalndht oli palavik. Kdige sagedam kd&rvalndht, mis oli
seotud ravimi toimetega immuunsiisteemile, oli hlipotlireoos. Kdige sagedam immuunsisteemiga
seotud kdrvalndht, mis viis ravi katkestamiseni, oli makulopapulaarne 166ve (I66ve, mida iseloomustab
lame punane nahapiirkond, mis on kaetud vaikeste laatuvate s6lmedega).

Miks Jemperli ELis heaks kiideti?

Jemperli on osutunud efektiivseks kaugelearenenud voi taastekkinud endomeetriumivahi ravis. Kui
Jemperlit kasutatakse koos keemiaraviga endomeetriumivahi raviks, mida saab ravida siisteemse
raviga, on Jemperli efektiivhe naiste elumuse pikendamisel enne haiguse siivenemist. Jemperli
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kasutamisel ainuravimina on kasulik toime parast ravi taastekkinud ja raskesti ravitava
endomeetriumivahiga naiste ravis. Jemperli kdrvalndhud on peamiselt seotud ravimi toimega
immuunsisteemile ja neid peetakse vastuvdetavaks. Euroopa Ravimiamet otsustas, et Jemperli
kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks Kkiita.

Jemperli mudgiluba anti esialgu tingimuslikult, sest selle ravimi toetuseks oodati tdiendavaid andmeid.

Et ettevote esitas lisateabe, muudeti tingimuslik mitgiluba tavaliseks muigiloaks.

Mis meetmed voetakse, et tagada Jemperli ohutu ja efektiivne kasutamine?

Jemperli turustaja annab patsiendikaardi ravimi immuunsisteemi kdrvalnahtude nahtude ja
stimptomite kohta ning vajaduse kohta po6rduda kohe arsti poole, kui need kdrvalnahud tekivad.

Jemperli ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdttajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Jemperli kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Jemperli

kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Jemperli kohta

Jemperli on saanud muugiloa tingimusliku heakskiidu alusel, mis kehtib kogu ELis, 21. aprillil 2021
Tingimuslik mudgiluba muudeti tavaliseks muitigiloaks 7. detsembril 2023.

Lisateave Jemperli kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jemperli.

Kokkuvotte viimane uuendus: 01-2025.
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